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Les prothèses mammaires sont des dispositifs médicaux, produits de santé à part 
entière, lesquels se distinguent des médicaments par leur mode d’action (autre 
que pharmacologique, immunologique ou métabolique).
Les dispositifs médicaux font l’objet d’une réglementation qui leur est propre 
et qui est récente : 1998 pour la majorité d’entre eux.
Elle correspond à une libre circulation au sein de l’Union Européenne après 
« marquage CE ».
Au cours de ces dernières années, la réglementation sur les dispositifs médi-
caux a considérablement évolué avec notamment la mise en place d’une nouvelle 
directive européenne 2007/47/CE renforçant, en particulier, l’évaluation clinique.
Par ailleurs, au niveau français, les aff aires Médiator® et PIP ont conduit les 
autorités à s’interroger sur la valeur du système de marquage CE en comparaison 
au système d’autorisation de mise sur le marché des médicaments et sur leurs 
conditions d’accès au marché.
La Commission Européenne qui avait déjà entrepris une revue des textes 
européens en vue d’une meilleure harmonisation intracommunautaire  s’est alors 
vue challengée par la France pour durcir ses positions.
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Dans ce contexte environnemental, la mise sur le marché des dispositifs médi-
caux va nécessairement faire l’objet de modifi cations. Elle est déjà plus contrainte 
en France avec l’application de la Loi Bertrand (encadrement de la publicité, 
renforcement de la demande de preuves cliniques…).
Elle pourrait l’être beaucoup plus si demain l’Europe décidait de la mise en 
place d’une préautorisation avant la mise sur le marché de certains dispositifs 
médicaux dont les implants mammaires.
Indépendamment de cette décision, les modifi cations législatives au niveau 
européen vont conduire à un renforcement des règles applicables tant au niveau 
des entreprises, notamment sur le contenu des dossiers de marquage et le suivi des 
produits mis sur le marché (traçabilité, vigilance…) qu’au niveau des autorités et 
organismes notifi és au travers entre autres d’inspections et audits des fabricants 
renforcés.
Les dispositifs médicaux, secteur peu ou mal connu, assez opaque jusqu’à 
récemment, sont devenus un sujet d’intérêt publique compte tenu de leur rôle 
majeur au sein des produits de santé.
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